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Resumen
Se realizó un ensayo clínico fase III, en el Hospital Docente Materno Infantil 10 de Octubre, de
Ciudad de La Habana, Cuba, entre julio de 1999 y marzo del 2000, con el objetivo de evaluar la
eficacia y seguridad del adhesivo tisular Tisuacryl en el cierre de la piel de la episiotomía. Cada
grupo constó de 300 pacientes, de acuerdo a los criterios de inclusión establecidos para el ensayo.
En el grupo estudio se presentaron menos molestias en la episiorrafia (95.6 %) que en el grupo
control (56.3 %) a los 30 minutos post parto, así como al tercer día posterior al nacimiento (97.6 %
vs. 61.3 %). Al séptimo día, los resultados en el afrontamiento, estética y molestias en la herida
fueron significativamente mejores con el adhesivo tisular evaluado.  Los riesgos relativos de resul-
tados adversos al séptimo día posterior al parto fueron 3.2 veces mayores en relación con afronta-
miento y 2.9 veces con la estética no satisfactorias cuando se utilizó catgut cromado al comparar
con el Tisuacryl. Para las molestias en la episiorrafia, el riesgo relativo se elevó a 24.2, todos con
diferencias estadísticas significativas. Se concluye que el uso del adhesivo tisular Tisuacryl para el
cierre de la piel en la episiotomía tiene menor probabilidad de afrontamiento y estética de la herida
no satisfactoria y de menor sensación dolorosa en la herida quirúrgica que el catgut cromado.
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Introducción
Los objetivos del cierre quirúrgico de las heri-
das son ayudar a que los mecanismos de repara-
ción tisular realicen una cicatrización normal y ana-
tómica de los tejidos lesionados  y ligar los vasos
sanguíneos 1,2. Para lograr estos propósitos, se uti-
lizan diversos materiales naturales 2, aunque en las
últimas décadas se han desarrollado varios mate-
riales sintéticos, basados fundamentalmente en el
cianoacrilato de n-butilo, que se han incorporado al
arsenal disponible de materiales  que el tiempo ha
consagrado 3, y han sido utilizado extensivamente
en variadas especialidades médicas.
De estos últimos se reporta el uso exitoso en el
sangramiento de várices esofágicas 4-6,cierre de
heridas cutáneas7-10, cirugía ocular 11,12, tratamien-
to de fístulas 13,14, injertos de piel 15, tratamiento del
varicocele 16, estomatología 17,18, cirugía estética
facial 19,20, y otras localizaciones 21-23.
En obstetricia, antes de la expulsión del feto,  es
frecuente realizar la episiotomía, intervención que
tiene la finalidad de evitar desgarros perineales y
vaginales de difícil reparación posterior 24.
Este proceder se realiza en una zona de gran
sensibilidad e irrigación sanguínea, por lo que se
produce sangramiento abundante (hasta 500
mililitros se considera como normal la pérdida san-
guínea) 25, y cuya reparación es molesta y dolorosa
para la mujer, a pesar de la correcta aplicación de
los agentes anestésicos locales.
La reparación tradicional se realiza suturando
por planos vagina, tejido muscular, conjuntivo, celu-
lar subcutáneo y piel con catgut cromado. El uso en
piel de este material en la episiotomía se realiza  para
evitar la retirada de los puntos en el puerperio, pero
tiene el inconveniente que no es adecuado para el
cierre de la piel, ya que favorece las infecciones
bacterianas, además de producir reacción
inflamatoria localmente intensa 1, con la consiguiente
molestia a la madre en esta etapa.
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En el Centro de Biomateriales de la Universi-
dad de La Habana se desarrolló un adhesivo tisular
basado fundamentalmente en el cianoacrilato de n-
butilo, denominado Tisuacryl, que pasó por la etapa
de evaluación preclínica y que tiene registro de apli-
cación en heridas cutáneas. Actualmente este pro-
ducto se encuentra en fase de generalización y ex-
tensión de sus aplicaciones a varias especialidades
médicas, pero no se ha evaluado en la localización
objeto de este ensayo.
Con el uso del adhesivo tisular en el cierre de la
piel de la episiotomía, se podría aprovechar las ven-
tajas que estos brindan en relación con la sutura
clásica: disminución del trauma local, rapidez en la
manipulación, disminución de las molestias al pa-
ciente y la recuperación más rápida y segura. Al
respecto, en la literatura revisada, se recogen las
experiencias de Adoni 26 y Rogerson 27, quienes
reportaron que con el uso de adhesivo tisular para
el cierre de la episiotomía, disminuyeron el dolor y
las molestias locales. En este trabajo, nos propusi-
mos evaluar la eficacia y seguridad del adhesivo
tisular Tisuacryl en el cierre de la piel de la
episiotomía.
Materiales y Métodos
Se realizó un ensayo clínico controlado Fase II,
a partir del 1º de julio de 1999 y hasta  marzo del
2000, en que se completó el muestreo, en el Hospi-
tal Docente Materno Infantil 10 de Octubre de Ciu-
dad de La Habana, Cuba. En este hospital se pro-
ducen alrededor de 4000 partos anuales y es la
maternidad con mayor número de nacimientos de
la ciudad.
Se realizó la comparación de dos tratamientos:
- Grupo Control: Cierre de la piel de la
episiotomía mediante el tratamiento convencio-
nal (con catgut cromado 2-0 a puntos simples
separados).
- Grupo Estudio: Cierre de la piel con el adhesi-
vo tisular Tisuacryl.
La inclusión en uno u otro grupo se determinó al
azar, mediante un listado de números aleatorios
generados por computadora. En este se establecía
el tratamiento a efectuar en cada paciente que par-
ticipó en el estudio de acuerdo a los criterios de
inclusión detallados más adelante. En el caso de
cumplir los criterios de inclusión al ingreso, pero
que en la evolución posterior dejó de cumplir algu-
no, y por lo tanto, salió del estudio, se eliminó de la
investigación a la madre del grupo opuesto que le
seguía en el listado al efecto.
Selección de los sujetos
Criterios de inclusión
1.Primípara con edad al parto entre 20 y 29 años.
2.Ausencia de enfermedades asociadas al emba-
razo.
3.Trabajo de parto con menos de 8 horas de dura-
ción, menos de 3 tactos vaginales desde el ingreso
al parto, tiempo de rotura de membranas menor de
6 horas y parto fisiológico (no fórceps ni espátulas).
4.Voluntariedad y consentimiento informado para
la participación en el ensayo.
Estos criterios fueron establecidos para tratar de
eliminar factores de riesgo de complicaciones en el
puerperio, en el período óptimo de la edad
reproductiva de la mujer.
Criterios de exclusión
Quedaron excluidos del estudio todas las pacien-
tes que no cumplieron todos los requisitos de inclu-
sión especificados.
Criterios de salida del estudio y perdidos de vista
La evaluación para participar en la investiga-
ción se efectuó cuando la madre ingresó al servicio
de partos de la maternidad, y se realizó por un Es-
pecialista en Obstetricia y Ginecología, que com-
probó que la gestante cumplía todos los criterios de
inclusión para la investigación. Una vez realizada
la evaluación, y comprobado que cumplía los requi-
sitos de participación, se procedió a solicitar a la
gestante el consentimiento informado para la parti-
cipación en el ensayo. Se excluyeron del estudio
las embarazadas que al ingreso cumplieron los re-
quisitos de inclusión, pero que desde el ingreso al
parto dejaron de cumplir al menos uno de los requi-
sitos de inclusión. Como perdidos de vista se consi-
deraron las madres que no se pudieron evaluar a
los siete días post parto, aunque es necesario des-
tacar que en este ensayo clínico ninguna gestante
estuvo en esta categoría.
Descripción del producto y de los tratamientos
Nombre del producto y descripción: Tisuacryl,
adhesivo tisular. Es un material a base de 2-
cianoacrilato de n-butilo como componente funda-
mental. En su composición existe violeta genciana
como colorante.
Tratamiento
Grupo Estudio: Se fijaron y afrontaron los bordes
de la piel de la episiotomía con pinzas, y se aplicó el
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adhesivo desde el extremo distal de la herida hacia
el extremo vaginal, manteniendo los bordes de la
piel unidos durante un minuto.
Grupo Control: La sutura se realizó con puntos de
sutura simples separados con catgut cromado 2-0
y aguja sin filo.
Desarrollo de la investigación y evaluación de
la respuesta
Para la evaluación de la eficacia del adhesivo
tisular se comprobó el afrontamiento de los bordes
de la piel, que fue realizado de forma independien-
te e individual por tres investigadores participantes
en el ensayo, pero no por el que realizó la aplica-
ción del adhesivo o sutura de la herida. Ninguno de
los evaluadores supo la calificación dada por los
otros dos, y para obtener la  definitiva, se estable-
ció que fuera por mayoría, teniendo en cuenta que
solo habían dos categorías de evalución: satisfac-
toria y no satisfactoria de acuerdo a las variables
evaluadas.
Los evaluadores evaluaron el afrontamiento y
estética de la herida de acuerdo a su experiencia
según:
1.No satisfactorio.
2.Satisfactorio.
Se realizaron tres evaluaciones:
Post - operatorio inmediato: a los 30 minutos inme-
diatamente posteriores a la culminación del cierre
de la piel.
A las 72 horas posteriores al parto.
A los 7 días posteriores al parto.
En relación con las molestias, se preguntó a la
paciente sobre las molestias o dolor en la
episiorrafia. Para ello se pidió que la evaluara do-
lorosa o no dolorosa. En este caso, también se de-
finió la evaluación por mayoría.
Se consideró fracaso al tratamiento cuando el
adhesivo no logró el cierre de la piel en el acto
quirúrgico, y fue necesario utilizar catgut cromado
para el cierre de la piel.
Recolección y manejo de los datos
El llenado de los documentos fue realizado por
los investigadores participantes en el ensayo, des-
de la inclusión del paciente hasta que culminó el
seguimiento, y fueron los responsables de la cali-
dad y fidelidad de la información que se recogió. El
llenado de los datos se mantuvo actualizado.
Análisis estadístico
Diseño muestral
Para el cálculo del tamaño muestral para la com-
paración de dos proporciones en muestras indepen-
dientes, se partió del supuesto de que el catgut
cromado tiene efectividad del 90 % a los 10 días
post parto, según estudio previo realizado en nues-
tro centro 28. Para la determinación del tamaño de
la muestra se utilizaron tablas estadísticas diseña-
das al efecto 29. Considerando las posibles pérdi-
das en el seguimiento, que se estimaron del 5 %,
cada grupo quedó conformado por 300 pacientes.
Análisis estadístico
Se calcularon las frecuencias relativas de las
evaluaciones realizadas, y se contrastaron median-
te el test de Chi Cuadrado de Independencia de los
Métodos No Paramétricos. El error máximo per-
misible fue de p ‹ 0.05. Se calcularon los riesgos
relativos de aparición de efectos adversos en el
grupo control, con sus respectivos intervalos de
confianza del 95 %. Para el análisis de la informa-
ción, se utilizó el programa Epi-Info 5.0.
Resultados y discusión
El afrontamiento a los 30 min. post parto, fue eva-
luado como satisfactorio en 295 rafias (98.3 %) en el
grupo estudio y en  281 (93.6 %) del grupo control.
Evaluación no satisfactoria la recibieron 5 madres del
primer grupo (1.7 %) y 19 del segundo (6.4 %), sin
diferencias estadísticas significativas (p > 0.05).
Riesgo Relativo Intervalo de Confianza 95 %
Afrontamiento No Satisfactorio 3.2 1.1 – 6.2
Estética No Satisfactoria 2.9 1.3 – 9.2
Molestias en la rafia 24.2 9.1 – 47.4
Tabla 1. Riesgo Relativo de diferentes resultados adversos en pacientes en las que se
utilizó catgut crómico. HDMI 10 de Octubre, julio 1999 – marzo 2000.
Fuente: Encuesta de la Investigación.
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Estos resultados son similares a los de Gorozpe
30, que encontró un 2.7 % de dehiscencias de piel
de la herida quirúrgica tratadas con adhesivo tisular,
aunque en localización diferente a la nuestra.
Qureshi 31 reportó dehiscencias de la herida en  el
0.83 % de pacientes tratadas con  adhesivo tisular
para el cierre de la piel tras laparoscopía.
En relación con la estética de la rafia a los 30
minutos post parto, en las madres en que se utilizó
el Tisuacryl, el 97.9 % recibió evaluación satisfac-
toria, y en las que se utilizó cromado fueron  eva-
luadas satisfactorias el 93.8 %, sin diferencias es-
tadísticas (p > 0.05).
En etapas tan tempranas del proceso de cicatri-
zación, los múltiples mecanismos que en ella inter-
vienen, impiden que se pueda evaluar y predecir
adecuadamente cual será la evolución de los teji-
dos afectados 32.
A los 30 minutos post parto, el 4.4 % de las pa-
cientes del grupo estudio refirieron que sentían
molestia, mientras que en el grupo control esta sen-
sación fue referida por el 43.7 % de las pacientes,
con diferencias estadísticas  significativas (p < 0.05).
Estos hallazgos son congruentes con la revisión
de literatura efectuada 22,33,34, que coinciden en se-
ñalar las ventajas de los adhesivos tisulares sobre
las técnicas habituales de cierre con suturas en
heridas y pacientes seleccionadas, ya que este
material disminuye la respuesta hística inflamatoria
local, y por lo tanto, disminuyen también las sensa-
ciones dolorosas percibidas por las pacientes.
El afrontamiento de la rafia a los tres días post
parto, no aportó diferencias estadísticas significati-
vas al comparar los resultados (p > 0.05). Equiva-
lentes resultados se obtuvieron al evaluar la estéti-
ca de la rafia, ya que la proporción de pacientes
fue semejante en ambos grupos (97.6 % en el pri-
mero y 91.0 % en el segundo).
Este resultado está justificado por el hecho de
que al tercer día el proceso cicatricial se encuentra
en plena etapa inflamatoria 27 35, por lo que el afron-
tamiento y la estética de la herida guardan más re-
lación con el daño tisular producido que con el ma-
terial utilizado en la reparación,  ya que la influen-
cia de este último es menor que la respuesta del
organismo ante la agresión 30.
Al evaluar las molestias percibidas por las pa-
cientes, en el grupo estudio, el 97.6 % refirieron no
tenerlas, mientras que en el control fue el 61.3 %.
Estas diferencias entre los grupos evaluados propi-
ciaron significación estadística (p < 0.0001), lo que
corresponde con los informes de la literatura revi-
sada, que refieren menor frecuencia de dolor y mo-
lestias en pacientes en los que se utiliza adhesivo
tisular en la reparación de la piel 22,25.
A partir de los cinco días, comienza la fase
proliferativa o fibroblástica de la cicatrización 27.
En esta etapa de consolidación de la reparación
tisular, los efectos que provocan los materiales uti-
lizados pueden ser fácilmente evaluados 27,30,31, ya
que disminuyen los efectos del proceso inflamato-
rio (menos dolor y rubor local) y las reacciones
observadas pueden ser evaluadas de una manera
más eficaz. Por lo tanto, las posibles diferencias
observadas entre los tratamientos deben ser aso-
ciadas al mismo y no a los mecanismos intrínsecos
de la cicatrización. Por este motivo, se realizó una
3a evaluación a los siete días posteriores al parto.
En relación con el afrontamiento, se observó di-
ferencia significativa (p < 0.05), ya que en el grupo
estudio fue satisfactorio en el 94.3 % de ellas, y en
las que se utilizó catgut, esta proporción fue de
80.6 %.
Al respecto se  señala  25,26 que los adhesivos
tisulares pueden ser usados de forma satisfactoria
y efectiva en el cierre de las heridas de la piel, y es
un método seguro y eficiente, con poca morbilidad
y resultados satisfactorios a largo plazo sobre la
estética de la herida quirúrgica.
Al evaluar la estética, fueron satisfactorias 282
madres del grupo estudio (94.0 %), y  en el grupo
control 248, para el 81.6 % (p < 0.05). En relación
con las molestias percibidas en la rafia, en el grupo
estudio percibieron molestias 7 madres (2.4 %), y
en el grupo control este resultado lo reportaron 167
puérperas, para el 56.7 % de las componentes de
este grupo. Estas diferencias observadas propicia-
ron significación estadística elevada (p < 0.0001) a
favor del producto evaluado.
Al utilizar catgut cromado (tabla 1), el riesgo de
afrontamiento no satisfactorio al séptimo día es 3.2
más elevado (IC 95 % 1.1 – 6.4), el de estética no
satisfactoria 2.9 veces (IC 95 % 1.3 – 9.2), y el de
molestias en la rafia 28.2 veces (IC 95 % 9.1 –
47.4) mayor que con el uso del adhesivo tisular eva-
luado.
En relación con las reacciones adversas, no pre-
sentaron reacciones al producto ni en las pacientes
ni en los operadores del mismo. Tampoco se repor-
taron fracasos.
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